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Resumé

Introduktion: Danish Colorectal Cancer Group’s (DCCG) database
for patienter med kolorektalt adenokarcinom blev pabegyndt den
1. maj 2001. Den har til formal at overvage, at diagnostik og be-
handling af kolorektal cancer i Danmark lever op til den fastlagte
standard for god kvalitet. En forudsaetning for at vurdere dette er,
at databasens oplysninger er komplette og valide.

Materiale og metoder: | undersggelsen indgar der data fra databa-
sen fra den 1. maj 2001 til den 31. december 2001. Daeknings-
grad blev opgjort ved hjeelp af data fra Landspatientregisteret. Va-
liditeten blev vurderet ved sammenligning af den primaere anmel-
delse og en efterfglgende, uafhaengig genudfyldelse af skemaet ud
fra journalmateriale. Andelen af ens svar og kappa-vaerdien blev
opgjort for hvert spgrgsmal.

Resultater: Dazkningsgraden pa landsplan for de fgrste otte mdr.
var pa 86% far rykkerrunde. For hver af skemaets fire dele varie-
rede andelen af ens svar i gennemsnit mellem 84% og 94%, og
kappa-veerdien varierede mellem 0,55 og 0,67. Pa intet spgrgs-
mal var andelen af ens besvarelser under 62%.

Diskussion: | sammenligning med andre databaser var DCCG’s da-
takvalitet tilfredsstillende ikke mindst i betragtning af, at det var
de fgrste otte mdr., som blev opgjort.

Danish Colorectal Cancer Group (DCCG) etablerede den 1.
maj 2001 en klinisk database for patienter med kolorektalt
adenokarcinom (KRC). Formalet med databasen var:

- at skabe basis for en ensartet diagnostik og behandling af
KRC i Danmark,

- at kvalitetsudvikle diagnostik og behandling af KRC ved
analyse af patientforleb,

- at overvage de kvalitetsindikatorer, som DCCG og Sund-
hedsstyrelsen har vedtaget.

En forudsztning for at na disse mal er, at de registrerede data
er bade komplette og valide. I modsat fald er der risiko for at
fa et forkert indtryk af kvaliteten af diagnostik og behandling
pa landsplan, og at sammenligning af afdelinger bliver misvi-
sende. Formélet med denne artikel er derfor at vurdere data-

basens deekningsgrad og datakvalitet pa landsplan og fer ryk-
kerrunde.

Materiale og metode

KRC-databasen indeholder data fra fire registreringsskemaer:
et patientspergeskema, et behandlingsskema, et skema for re-
cidivregistrering og et skema for strilebehandlede patienter til
onkologiske afdelinger. Skemaerne kan ses i deres helhed pa
www.kliniskedatabaser.dk. Valideringsundersogelsen omfat-
tede kun behandlingsskemaet, som blev udfyldt pa den kirur-
giske afdeling ved den primere behandling eller diagnostik
(hvis patienten ikke blev opereret). Undersogelsesperioden
var fra den 1. maj 2001 til den 31. december 2001. I maj 2002
blev der foretaget et tilfeeldigt udtraek fra databasen pa 5% af
alle anmeldte patienter, men dog siledes at alle afdelinger var
repraesenteret. De efterspurgte journalkopier indkom pa 86 af
de 87 identificerede patienter. Pa baggrund af journalmateria-
let genudfyldte tre kirurgiske overlager fra databasens styre-
gruppe behandlingsskemaet - herefter kaldet auditoerskema-
erne. De tre overlager havde deltaget i udformningen af ske-
maet, og alle udferte regelmzssigt kolorektal cancerkirurgi og
var derfor vant til at udfylde registreringsskemaer. Ingen gen-
udfyldte skemaer for egne patienter. Bide original- og audi-
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torskemaer blev skannet ind i databasen og rettet manuel, sa-
fremt der opstod lesefejl i skanneren. Ved logiske fejl i origi-
nalskemaer blev disse returneret til afdelingerne med
anmodning om indsendelse af rettelse. Afdelingerne fik
mindst fire mdr. til indsendelse af rettelserne, men der blev
ikke rykket for disse. Logiske fejl i auditerskemaerne blev sagt
rettet af forsteforfatteren ved fornyet gennemlzesning af jour-
nalmaterialet.

Dzkningsgraden pa landsplan blev beregnet som andelen
af patienter i databasen i forhold til det samlede antal i data-
basen og Landspatientregisteret (LPR), da 67 patienter kun var
i databasen og ikke i LPR. Dette giver et konservativt estimat
af dekningsgraden. I LPR blev der sogt efter patienter fra ki-
rurgiske afdelinger med aktionsdiagnose i intervallet C18-
C20.99. Da det er en erfaring, at der i databasens start blev an-
meldt enkelte patienter med recidiv, blev segningen i LPR
gentaget for perioden fra den 1. januar 1998 til den 1. marts
2001, idet begraensningen 1998 blev sat af praktiske arsager.
De identificerede recidivpatienter blev ekskluderet fra databa-
sen. Endelig blev enkelte patienter ekskluderet, fordi afdelin-
gen tidligere havde meddelt, at de ikke havde et adenokarci-
nom.

Gennem PubMed blev der primo juni 2003 segt pA MESH-
termerne »Registries« og »Reproducibility of Results« kombine-
ret med »Human« for perioden fra den 1. januar 1990 til den 1.
juni 2003 med henblik pa at identificere publikationer vedre-
rende kliniske databaser. Endvidere blev Danish Breast Can-
cer Coorporation Group’s (DBCG,) litteraturliste gennemgget
manuelt og databasen kontaktet med henblik pa yderligere
oplysninger. Det blev besluttet kun at medtage nordiske refe-
rencer, fordi oplysninger baseret pa et unikt personnummer
giver de bedste og mest ensartede muligheder for kontrol.

Statistisk metode

Interobservatoervariationen blev beregnet ved hjlp af kappa-
verdier. Kappa beregnes som proportionen mellem den aktu-
elle overensstemmelse ud over den tilfzldige og den poten-
tielle overensstemmelse ud over den tilfzeldige. Gradering af
kappa-vardien fremgar af Tabel 1.

Ved sammenligning af de to dataszt blev andelen af ens
svar pa de enkelte spergsmal beregnet. Enkelte sporgsmal blev
pa forhand taget ud af opgerelsen, da de enskede oplysninger
ikke ville kunne findes af auditeren i det fremsendte journal-
materiale.

Tabel 1. Fortolkning af kappa-vaerdi [1].

Vurdering af

Kappa-veerdi overensstemmelse
0<Kk<0,2 . Svag
0,2<k<0,4 ... Rimelig
0,4<k<0,6 ... . e Moderat
0,6<k<0,8 .. Substantiel
0,8<k <l o Naesten perfekt
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Nir et spergsmal ikke var besvaret (blankt) udgik det af
kappa-beregningen. Ved manglende svar i auditerskemaet,
udgik spergsmalet ogsd af beregningen af andelen af ens svar,
hvilket ikke var tilfzeldet ved manglende besvarelse i afde-
lingsskemaet, da afdelingen havde adgang til alle oplysninger.
Nér auditeren ikke svarede (pga. manglende oplysninger)
blev de to skemaer regnet som ens, selv om der kun var afde-
lingens svar. Ved auditersvaret »uoplyst« indgik spergsmalet i
begge beregninger. Ved variable med mere end to svarmulig-
heder var kappa-statistik med de i registreringsskemaet defi-
nerede kategorier ikke mulig. I stedet blev der for disse varia-
ble udregnet en kappa-vardi for hver enkelt svarmulighed
(markering vs. ingen markering) og slutteligt en gennemsnitlig
kappa-vardi for hele sporgsmalet. Afhengigt af fordelingen
af svarene kan kappa-verdien blive 0, selv om andelen af ens
svar er hoj.

Resultater

Dakningsgrad

I databasen og LPR fandtes tilsammen 2.598 patienter, hvoraf
420 (16%) manglede i databasen. De kirurgiske afdelingers
dekningsgrad var i gennemsnit pa 76% (spzndvidde 0-100%).
To afdelinger stod alene for 112 manglende anmeldelser. Hvis
disse to kirurgiske afdelinger ekskluderes bliver deekningsgra-
den pa 87%. Der blev efterfolgende udsendt rykkere pa de pa-
tienter, der ifelge LPR manglede i databasen. Det viste sig, at
en del af disse alligevel ikke skulle have vaeret anmeldt (anden
histologi, operationsdato eller tumorlokalisering). Med kor-
rektion for sidanne tilfelde fandtes en dekningsgrad pa 86%
forud for rykkerrunden.

Datakvalitet

Behandlingsskemaet har fire dele: diagnostik, behandling, tu-
morklassifikation og postoperativt forlob. Resultaterne af op-
gorelsen for udvalgte sporgsmal ses i Tabel 2 og gennemsnit-
tet for de fire dele i Tabel 3. Den gennemsnitlige andel ens be-
svarelser varierer mellem 84% og 94% og kappa-verdien
mellem 0,55 og 0,67. I alt 34% af de udregnede kappa-veerdier
var mindst 0,8 (nzesten perfekt) og yderligere 20% var mellem
0,6 og 0,8 (substantiel).

Diskussion

For ti ar siden fastlagde Danmark sin nationale strategi for
kvalitetsudvikling pa sundhedsomradet, hvor kliniske kvali-
tetsdatabaser udgjorde en vasentlig del [2]. DCCG’s kolorek-
talcancerdatabase er en af disse og blev startet pa initiativ af
Dansk Kirurgisk Selskab. Selv om databasen kun har varet i
drift i godt to &r, er den allerede en af de storste. Dette skyldes
dels, at samarbejdet mellem de kirurgiske afdelinger og data-
basesekretariatet fra starten var velfungerende som folge af
syv drs forudgdende registrering af cancer recti, og dels at pa-
tientkategorien udger patienter med den tredjehyppigste can-
cersygdom i Danmark med ca. 3.500 tilfzelde arligt. Dak-
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Tabel 2. Andel af ens svar samt kappa-vaerdi for udvalgte spgrgsmal.

Andel ens

Variabel svar (%) Kappa

T ASA-klasse 62,9 0,092
12 0. Operationsdato 94,1
13 Akut/elektiv operation 97,6 0,86
15, . Lokalisation af tumor 98,72 0,77ab
22 Peroperativ blgdning 85,7 0,94
28 Radikalitet 87,5 0,80
308 Antal glandler fjernet 78,5
31 .. Dukes-stadie 97,6 0,942
33 Komplikationer 98,42 0,542
34 . Blodtransfusion 73,7 0,45
35 . Dgdsfald 98,7 0,90
402 . Koloskopi — preeoperativ 84,3 0,61

a) Der er udregnet en kappa-veerdi for hver enkelt svarmulighed
(markering vs. ingen markering) — den anfgrte veerdi er et gennemsnit.
b) En eller flere af de indgédende kappa-vaerdier er 0.
En komplet liste over samtlige spgrgsmal kan fas ved henvendelse til forfatterne.

Tabel 3. Gennemsnit af andel ens svar og kappa for spgrgeskemaets fire dele.

Andel
Variabel ens svar (%) Kappa
Diagnostik . . ..o 84,3 0,67
Behandling . ... ... 93,6 0,67
Klassifikation . ........ ... .. .. ... .. . .. .. ... 88,9 0,65
Postoperative forlgb ... ........ ... ... ... .... 90,3 0,55

ningsgraden for de forste otte mdr. i KRC-databasen var pa
86% inden den planlagte rykkerprocedure med baggrund i
data fra LPR. Ikke alle afdelinger reagerede pa rykkerskrivel-
serne, og det ma forventes, at en del af de manglende patien-
ter ikke skal anmeldes. Andelen af patienter, som ikke skulle
anmeldes blandt responderende afdelinger var 19%, og anta-
ges dette at veere geeldende for hele rykkerpopulationen, ville

Tabel 4. Nordiske databaser — deekningsgrad og validitet.
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deekningsgraden for den samlede database blive pa godt 86%.
DBCG’s c. mammae-database havde til sammenligning en
daekningsgrad pa 82% for 1978-1994, idet den steg fra 80% forst
i perioden til 89% sidst i perioden [3]. Resultatet ma anses for
at veere tilfredsstillende i betragtning af, at databasen er ny-
startet. Sammenlignet med andre kliniske databaser er resulta-
tet ogsa tilfredsstillende (Tabel 4), men metoderne ved opge-
relserne varierer. Da fortolkninger og tvivlstilfzelde i KRC-da-
tabasen blev afgjort, sa de gav en darligere dekningsgrad, kan
denne i sidste ende vise sig at vaere endnu hejere. Vi har kun
rykket kirurgiske afdelinger, et forbehold som f.eks. DBCG
ogsa tager. Dekningsgraden i KRC-databasen var ikke s hoj
som i de nationale cancerregistre, men sidstnzevnte har en
lovfastsat anmeldelsespligt. Ud fra kendskab til LPR’s data-
kvalitet og deekningsgrad [4] synes det at vaere mere hensigts-
mueessigt at benytte Cancerregisteret til kontrol af data, men
dette var ikke muligt, da disse oplysninger ikke var tilgeenge-
lige pa opgorelsestidspunktet. En anden mulighed er et netop
startet patologiregister, men kvalitet og deekningsgrad af disse
data er endnu ukendt.

Datavaliditeten blev i denne opgerelse beregnet som ande-
len af ens besvarelser i den originale anmeldelse fra afdelingen
og en efterfolgende udfyldelse af samme skema ud fra ind-
sendt journalmateriale. To ens svar er ikke ensbetydende med,
at det registrerede er korrekt, men da de to registreringer sker
uathaengigt af hinanden, ma der alligevel antages at vere en
stor sandsynlighed for, at svaret ogsa er det korrekte. Pa grund
af opgorelsesmetoden har enkelte variable en hoj andel ens
besvarelser, men en lav kappa-verdi - dette skyldes, at kappa-
verdien bliver 0, ndr en reekke- eller kolonnesum i 2 X 2 tabel-

Register/database Land Dakningsgrad (%) Andel fejl/afvigelser n Reference
Landspatientregisteret DK 1-18% administrative data [4]
11-34% sygdomsrelaterede data
Abortregisteret .. ......... ... ... ... DK 93,5 18.429 [5]
DBCG .. tit i DK 82 48.522 [3]
Spastisk lammelse . ................. DK 85 237 [6]
Laparoskopiske cholecystektomier . ... ... DK 84,7 28-49% 431 [7]
Fadselsregisteret . .................. DK 29-57% 1.662 [81]
AMI—=MONICA . ... ... ... ... DK 96 6.157 [91
Landspatientregisteret .. ............. S 33 (komplikationer) 511 [10]
(kolorektalcanceropererede) . ... ........ 53 (reoperationer)
Knaalloplastik . .................... S 80 30.796 [11]
Katarakt .......... ... ... ... ... ... S <58,7% 574 [12]
Fgdselsregister —RA .. ............... N 88,2 2,7% 169 [13]
Karkirurgiske operationer. . ............ FIN 81 7% 17.465 [14]
Fgdselsdatabase . . .................. FIN 0-53,5% 865 [15]
AMI=MONICA . ... ... ... ... .. FIN 89-93 <8,2% 18.228 [16]
CR—c.mammae ................... DK 100 1,5-61,4% 2.062 [17]
CR —c.prostatae ................... N 99 6% 301 [18]
CR—c.ovarii .......covviin. N 95,3 8% 571 [19]
CR-c.coli v FIN 6% 168 [20]
CR-c.recti ...................... FIN 6,9% 116 [20]

DBCG = Danish Breast Cancer Coorporation Group

AMI — MONICA = Akut myokardieinfarkt fra de nationale registre fra MONICA-studiet

KRC-databasen = kolorektalt adenokarcinom-databasen
RA = Reumatoid artrit
CR = Cancerregisteret
DK = Danmark, S = Sverige, N = Norge, FIN = Finland
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len er 0, og dette sker typisk i de summarisk udregnede kappa-
verdier med fa svar i hvert underpunkt. Typisk er overens-
stemmelsen dog over 90%, si det er ikke udtryk for afvigelser,
men derimod en svaghed ved kappa-testen. De fleste kappa-
veerdier under 0,40 har dette som medvirkende drsag, men an-
dre faktorer som f.eks. fd svar eller manglende journalmateri-
ale (anzstesiskema i spergsmal 7) har ogsa betydning. Ved an-
dre lave kappa-veerdier var der en reel afvigelse af svarene i
materialet.

Konklusion

Dzkningsgrad og datakvalitet af DCCG’s database for kolo-
rektal cancer ma anses for at vare tilstraekkelig til, at den lo-
bende overvagning af kvalitet af diagnostik og behandling af
denne sygdom er palidelig. Nar rutiner og procedurer i for-
bindelse med indsendelse af skemaer til DCCG er indarbej-
det, bor deekningsgraden kunne bliver hojere.

Korrespondance: Thomas N. Nickelsen, Kgbenhavns Amts Forskningscenter for
Forebyggelse og Sundhed, Amtssygehuset i Glostrup, afsnit 84/85, DK-2600
Glostrup. E-post: thon@glostruphosp.kbhamt.dk

Antaget: 27. april 2004.

Interessekonflikter: Ingen angivet

Taksigelser: KRC-databasen og denne artikel ville veere utaenkelig uden den store
indsats lagt i projektet af kontaktpersonerne pé de enkelte afdelinger. De
bidragende afdelinger fremgar af appendix.

Appendix

Fglgende afdelinger og kontaktpersoner bidrager til databasen:

H:S Rigshospitalet (Jens Gustafsen), H:S Bispebjerg Hospital (Peer Wille-Jar-
gensen), H:S Hvidovre Hospital (Steffen Biilow), H:S Amager Hospital (Uhle
Wied), Amtssygehuset i Gentofte (Hans Henrik Raskov), Amtssygehuset i Glostrup
(Poul Crone), Amtssygehuset i Herlev (Ole @der Rasmussen), Frederikssund Syge-
hus (Lars Banke), Helsinggr Sygehus (Dennis Raahave), Hillergd Sygehus (Ole
Hart Hansen), Amtssygehuset Roskilde (Christian Visby Carlsen), Roskilde Amts
Sygehus Kgge (Esben Iversen), Holbaek Sygehus (Jargen Iversen), Centralsygehu-
set i Slagelse (Troels Hakansson), Kalundborg Sygehus (Anker Lauridsen), Cen-
tralsygehuset i Naestved (Ole Bjgrn Andersen), Centralsygehuset Nykgbing Falster
(Jens Nymark), Amtssygehuset i Fakse (Jens Sgndergaard), Amtssygehuset i Nak-
skov (Peter Agger), Bornholms Centralsygehus (Otto Lawaetz), Odense Univer-
sitetshospital (Gunnar Baatrup), Sygehus FYN Svendborg (Per V. Andersen),
Sygehus FYN Nyborg (Lars /lum), Sygehus FYN Middelfart (Peter Madsen),
Sgnderborg Sygehus (Jesper Nielsen), Haderslev Sygehus (Vagn Berg), Tgnder
Sygehus (Karen Lauridsen), Centralsygehuset i Esbjerg (Karl Erik Juul Jensen),
Grindsted Sygehus (Lisbeth Eskildsen), Fredericia Sygehus (Henning Kold Anton-
sen), Horsens Sygehus (Henrik Thomsen), Kolding Sygehus (Michael Kleerke),
Vejle Sygehus (Claus Bisgaard), Holstebro Centralsygehus (Henrik Sloth), Central-
sygehuset i Herning (Mogens Rorbaek Madsen), Tarm Sygehus (Asger Bisgaard
Pedersen), Ringkgbing Sygehus (Henning Andrup), Lemvig Sygehus (/van Ngrbaek
Sprensen), Silkeborg Centralsygehus (Lis Nielsen), Arhus Amtssygehus (Henrik
Christensen), Randers Centralsygehus (Erling @stergaard), Odder Centralsygehus
(Gunnar Madsen), Grena Centralsygehus (Jan Lindholt), Viborg-Kjellerup Sygehus
(Mads Mark), Skive Sygehus (Thor Knudsen), Sygehus Nord, Thisted (Hans Hen-
rik Lausten-Thomsen), Aalborg Sygehus Syd (Per Gandrup), Hjgrring/ Brgnderslev
Sygehus (Eskild Lundhus), Hobro/Terndrup Sygehus (Niels Lauesen), Dronning-
lund Sygehus (Kaj Haulrich), Frederikshavn-Skagen Sygehus (Axel Tilma).
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